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LICENCIAMENTO COMPULSORIO

Latino Americanos estao vivendo
mais que antes. Mas, assim como
pessoas de outras regides, latino-
americanos Americanos também
sofrem de numerosas condicdes
cronicas, tais como diabetes e
doencas cardiacas.! Por isso é vital

que os formadores de politica incentivem
investimentos em inovacdo médica e
garantam o acesso aos medicamentos que
salvam vida que sdo comprovadamente
seguros e eficazes.

A Licenca Compulsdria ndo faz nada disso.
Nao obstante, governos em Coldmbia?,
Chile® e Peru* estdo considerando adotar
este esquema. Aqui temos o que pacientes,
cuidadores e formadores de politicas
precisam para entender sobre Licenca
Compulsodria.
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P: O que ¢ Politica Compulsioria?

Por um limitado periodo de tempo,
pacientes fornecem direitos ao fabricante
de um novo medicamento para a venda
do mesmo. Licenca Compulsdria ocorre
quando reguladores ignoram que o direito
de permitir outras empresas para vender
copias do medicamento antes do periodo
de exclusividade acabou.®

P: A Licenga Compulsdria é boa para
0s pacientes?

Enquanto alguns pacientes podem se
beneficiar do aumento ao acesso as copias
mais baratas de medicamentos, eles os
fazem as custas de uma maior populacdo
qgue estd por vir nos proximos anos. Licenca
Compulsdria tem consequéncias de longo
prazo que podem dificultar ainda mais o
acesso a inovacdes médicas futuras.


www.GAfPA.org

P: A Licenca Compulsiria é segura?

A Licenca Compulsdria transfere apenas
direito dos pacientes. Isto ndao transfere

o conhecimento, capacidade ou produto
de qualidade. As copias que vao para

0 mercado rapidamente, por conta da
Licenca Compulsodria, ndo tém sido
necessariamente levadas ao alto padrao de
eficdcia e seguranca.

Ao invés de emitir licencas compulsorias,
reguladores deveriam adotar politicas

gue promovam aprovagoes expedidas de
medicamentos que a Administracdo de
Drogas e Comidas dos Estados Unidos ou
Agencia Europeia de medicamentos tém
sido examinadas e aprovadas como seguras
por seus pacientes.

P: Licenga Compulsoria ajuda
0S pacientes a terem acesso a
medicamentos?

Licenca Compulsdria serve para aumentar
a disponibilidade de uma medicacao a
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curto prazo por permitir copias daquela
medicacdo para chegar ao mercado
rapidamente fora de canais normais
regulatodrios. Idealmente, estas alternativas
sSao menos caras que a droga original.

Mas nem sempre funciona desta maneira.
No Brasil, por exemplo, pacientes
esperavam dois anos entre quando uma
licenca compulsdria foi emitida e quando
as copias da medicacao foram realmente
lancadas.® Outro exemplo, medicamentos
antirretrovirais produzidos sob licencas
compulsdrias custam 25 por cento mais
gue os originais.”

Licenca Compulsodria fere o acesso

de pacientes a tratamentos no longo
periodo de tempo, pois isso nao
incentiva a inovacdo médica. Patentes
asseguram que os fabricantes possam
obter lucro do investimento que eles
fizeram em desenvolvimento de um

novo medicamento. Sem esta patente de
protecdo, fabricantes sao menos capazes
de planejar o investimento futuro e trazer
novos remédios para Ameérica Latina.

IMPACTO DA LICENCA COMPULSORIA

FAVORAVEL

+ Pode aumentar
0 acesso a curto [ ]
prazo a copias
mais baratas
de um unico
medicamento
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® Copias podem néo ter
sido realizadas no mais
alto padréo de eficacia
e seguranca

® Mina o desenvolvimento
de novos tratamentos e
inovacdo médica

® Prejudica o acesso do
paciente a longo prazo

® Reduz a habilidade dos
fabricantes de fazer

DESFAVORAVEL

planejamentos para
future investimento e
trazer novos remédios
para a regiao

® Desencoraja empresas
a estabelecer de sites
para ensaios clinicos

® Impacta a vitalidade
econdmica a longo
prazo de uma regido

2 [


https://www.facebook.com/globalafpa
https://twitter.com/globalafpa
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P: Licenga Compulsiria afeta o
desenvolvimento de novas drogas?

Governos que emitem licencas compulsdrias
desencorajam empresas de estabelecer site
de ensaios clinicos em seus paises. Ensaios
clinicos permitem acesso a pesquisas de
ponta e podem também prover basica
triagem de saude. Por outro lado, governos
que adotam politicas que encorajam
pesquisar podem melhorar a saude de

sua populacdo e a posicao fiscal, ja que
pesquisas clinicas podem reduzir o custo
econdmico de doencas engquanto também
impulsionar empregos e a economia.®

P: Licenga Compulsiria acontecem
[frequentemente?

Emissdo de licencas compulsdrias é

uma medida extraordinaria reservada

para emergéncias de saude publica. Na
Coldmbia, por exemplo, o Ministro da Saude
deve fazer uma declaracdo de interesse
publico antes do governo conceder uma
licenca compulsédria.®
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Optar pela licenca compulsodria sob
quaisquer outras circunstancias poderia
impactara vida econbmica de uma regido a
longo prazo e ruir com o desenvolvimento
de novos tratamentos. Logo, decisdes
sobre licenca compulsdria deveriam incluir
todas as partes interessadas em uma
transparéncia, processo baseados em fatos.

P: Quais sdo as alternativas de
licenga compulsiria?

Uma melhor opc¢cdo para um acesso

de paciente a longo prazo é a licenca
voluntaria. Acordos voluntarios permitem
aos detentores de patentes a fazer parceria
com outras empresas para fabricar,

usar, vender ou importar medicamentos
patenteados. Parceria em acordos
voluntarios colaboram para assegurar um
conhecimento necessario, capacidade

e qualidade de producdo. Na Africa
Subsaariana, por exemplo, a maioria de
medicamentos antirretrovirais para o
tratamento do HIV sdo produzidos sob
licencas voluntarias para empresas de
drogas genéricas locais.™®



https://www.facebook.com/globalafpa
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CONCLUSAO
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Licenca compulséria tem o potencial para salvar vidas e preservar a saude publica
durante emergéncias nacionais. Mas governos que usam a pratica rotineiramente como
um caminho para economizar dinheiro ou criar rapido acesso a hovos medicamentos

sao obrigados a experimentar consequéncias negativas. O uso excessivo de licencas
compulsdrias tem um potencial de prejudicar o acesso do paciente e o desenvolvimento

da economia a longo prazo.
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Alianca Global para Acesso do Paciente

A Alianca Global para Acesso do Paciente € uma organizacao internacional de advocacy para médicos
e pacientes em todo o mundo. GAfPA tem a missdo de promover de forma colaborativa debates e
construcdes de politicas publicas de salde para a garantia do acesso do paciente a terapias e cuidados
clinicos adequados. GAfPA realiza essa missdo através da educacdo continuada de médicos e pacientes
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sobre questdes de politicas de salde, por meio de desenvolvimento de materiais educativos e iniciativas
socioeducativas de formulacdo de politicas publicas.

o gafpa.org 0 facebook.com/globalafpa O (@globalafpa
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